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(54) Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales 



(57) La presente invention concerne une composi- 
tion a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses 
nasales. 

Une composition selon I'invention est constitute 
d'un melange d'eau de mer prealablement filtree, puri- 
fiee et sterilisee et d'eau distillee. 



Ladite composition est telle que la fraction volumi- 
que d'eau de mer dans ledit melange est sensiblement 
egale a 70 %. 

Cette composition est notamment destinee a la re- 
sorption des oedemes de la muqueuse nasale, au trai- 
tement des sinusites chroniques. des rhinites allergi- 
ques et des polyposes nasales. 
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Description 



[0001 ] La presente invention concerne une composition a base d'eau de mer destinee au lavage des (osses nasales 
La composition selon ('invention est notamment destinee a la resorption des oedemes de la mnqueuse nasale au 
traitement des sinusites chroniques, des rhinites allergiques et des polyposes nasales. 

[0002] Les fosses nasales ont pour principales fonctions de reguler le courant d'air inspiratoire. de rechauffer et 
d'humidifier I'air inspire, et d'eliminer les elements etrangers (poussieres, germes microbiens). 
[0003] L'epithelium cilie qui tapisse la muqueuse nasale joue un role essentiel dans la defense de celled contre les 
infections. Les c.ls vibratiles dudit epithelium sont baignes par un mucus de defense qui les entoure. et ils sont prevus 
pour faire progresser par leurs battements ledit mucus et les impuretes externes d'avant en arriere. c'est^-dire vers 
le pharynx. 

[0004] Les compositions a base d'eau de mer qui sont connues a I'heure actuelle pour le lavage des fosses nasales 
sont generalement prevues pour etre isotoniques a regard de la muqueuse nasale. Chacune de ces compositions est 
par exemple constitute d'un melange d'eau de mer et d'eau desionisee. qui est tel que la fraction volumique d'eau de 
mer dans ledit melange est d'environ un tiers. Ce melange est soumis a une filtration destinee a le rendre sterile avant 
son conditionnement. et la composition finalement obtenue suite a ladite filtration est par exemple utilisee sous la 
forme d'une bombe aerosol. 

[0005] On pourra par exemple se reporter au document de brevet fran9ais FR-A-2 299 041 pour un exemple de 
preparation d'une telle composition. 

[0006] Lesdites compositions isotoniques peuvent egalement etre obtenues par extraction d'une forte proportion 
d'.ons sodium, potassium, chlorure d'un echantillon d'eau de mer brute, par exemple par electrodialyse 
[0007] Ces compositions isotoniques sont generalement bien tolerees par la muqueuse nasale et elles n'induisent 
pas de modifications sensibles du systeme muco-ciliaire. 

[0008] Cependant. elles presentent ('inconvenient de ne pas donner des resultats probants pour le traitement efficace 
d'obstructions nasales serieuses ou d'oedemes importants, par exemple. 

[0009] On a done cherche a elaborer des compositions hypertoniques qui seraient susceptibles de decongestionner 
plus efficacement les fosses nasales. Ces compositions sont constitutes d'une solution d'eau de mer brute qui est 
filtree et sterilisee. ~ . M 

[0010] Le document de b revet canadien CA-A-1 313 1 42 decrit un exemple detention d'une telle composition ainsi 
que les effets observes chez des sujets auxquels cet exemple de composition hypertonique a ete administre 
- [0011] Cette composition est essentiellement caracterisee par la region de prelevement de I'eau de mer qui la cons- 
_ titue. laquelle se situe au large du Canada. Cette region determine le degre de salinite de ladite composition ainsi que 
son pH qui est egal a 7,2. H 
[001 2] Un inconvenient majeur de ce type de composition reside, d'une part, dans le phenomene d'intolerance qu'elle 
engendre pour la muqueuse nasale et, d'autre part, dans la perturbation de la physiologie du systeme muco^iliaire 
de ladite muqueuse. 

[001 3] L'intolerance precitee vis-a-vis de la muqueuse nasale peut notamment se traduire par un reflexe sternutatoire 
du a I'imtation des filets nerveux et sensitifs de ladite muqueuse. 

[0014] Quant a ladite perturbation du systeme muco-ciliaire, laquelle resulte notamment de la salinite et du pH re- 
lativement modere de ladite composition, elle peut se traduire par un ralentissement, voire une cessation du mouvement 
de battement des cils vibratiles, ce qui entrave I'ecoulement precite du mucus de defense. 
[0015] II en resulte une fragilisation de la muqueuse nasale vis-a-vis des impuretes inspirees. 
[0016] Le but de la presente invention est de proposer une composition a base d'eau de mer destinee au lavage 
des fosses nasales, ladite composition etant constitute d'un melange d'eau de mer prealablement filtree, purifiee et 
sterilisee et d'eau djst.llee, qui permette de remedier a cet inconvenient et, par consequent, d'eviter les effets indesi- 
rables qui en resultent suite a son administration. 

[0017] A cet effet, une composition selon I'invention est telle que la fraction volumique d'eau de mer dans ledit me- 
lange est sensiblement egale a 70 %. 

[001 8] Selon une autre caracteristique de I'invention. la concentration de chlorure de sodium a I'etat dissous dans 
ledit melange est comprise entre 23 g/l et 25 g/l. 

[001 9] De preference, ladite concentration de chlorure de sodium est sensiblement egale a 24 g/l 
[0020] Selon une autre caracteristique de I'invention. le pH de ladite composition est sensiblement egal a 8 2 
[0021] De preference, la concentration de magnesium a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement eqale a 
1 ,04 g/l. 3 

[0022] De preference, la concentration de calcium a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement gale a 0 39 
g/l. 

0°25 c^l DS Pr6^6renCe • 13 concentra,ion de Potassium a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement egale a 
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[0024] De preference, la concentration de zinc a Petal dissous dans ledit melange est sensiblement egale a 0,09 mg/l. 
[0025] De preference, la concentration de cuivre a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement egale a 0,04 
mg/l. 

[0026] Une composition selon I'invention est en outre prevue pour etre administree sous la forme de pulverisations, 
5 chaque pulverisation etant realisee par nebulisation de microparticules sous I'effet d'une pression active. 

[0027] Les caracteristiques de I'invention mentionnees ci-dessus, ainsi que d'autres, apparaitront plus clairement a 
la lecture de la description suivante d'un exemple de realisation. 

[0028] Une composition selon la presente invention est constitute d'un melange d'eau de mer prelablement filtree, 
purifiee, sterilisee et d'eau distillee. Cette composition est telle que la fraction volumique d'eau de mer qui est contenue 
io dans ledit melange est sensiblement de 70 %. 

[0029] De preference, I'eau de mer utilisee pour ladite composition est prelevee en France, dans la baie de Cancale. 
[0030] La concentration de chlorure de sodium a I'etat dissous dans ledit melange est comprise entre 23 g/l et 25 
g/l, et elle est de preference egale a 24 g/l. 

[0031] A titre preferentieL une composition selon I'invention est caracterisee par un pH qui est sensiblement egal a 
'5 8,2, c'est-&-dire qui definit un milieu alcalin. 

[0032] Ladite composition contient en outre les elements mineraux suivants a I'etat dissous avec les concentrations 
correspondantes: 



magnesium 


1 .04 g/l: 


calcium 


0,39 g/l; 


potassium 


0,25 g/l; 


zinc 


0,09 mg/l: 


cuivre 


0,04 mg/l. 



25 

[0033] Une composition selon I'invention est destinee k etre conditionnee dans un flacon pressurise pourvu d'un 
embout auto-sterilisant. 

[0034] De preference, le mode d'administration de cette composition consiste en des pulverisations par nebulisation 
de microparticules disserninees. sous I'effet d'une pression active et dynamique. 
30 [0035] On a procede a des tests cliniques en pathologie sinusienne d'une composition selon I'invention sur des sujets 
dont I'age est compris entre 1 5 et 70 ans. Ces troubles sont tels qu'ils s'accompagnent constamment d'une obstruction 
nasale, meme apres mouchage. avant leur traitement avec ladite composition. 
• [0036] Lesdits troubles sont par exemple des rhinites oedemateuses, allergiques, catarrhales. hypertrophiques, vas- 
culaires, des polyposes, etc. 

35 [0037] Les contre-indications relatives audit traitement sont, d'une part, les etats infectieux aigus tels que les sinusites 
aigues et, d'autre part, les troubles hemostatiques et/ou de I'hemostase. 

[0038] Le protocole qui a ete suivi pour ces tests est le suivant, en reference aux tableaux 1 a 6 figurant ci-apres. 
Ces tableaux concernent 30 sujets representatifs du point de vue du degre des troubles affectant leurs muqueuses 
nasales respectives. 

40 [0039] Dans un premier temps, on a defini pour chaque sujet presentant un trouble du type precite les signes cliniques 
qu'il presente (voir tableau 1). 

[0040] Ces signes cliniques ont ete etudies du point de vue de ('obstruction hasale observee, de ses effets de gene 
vis-a-vis de I'endormissement et du sommeil, de la respiration buccale, des troubles de I'olfaction et de la nature de 
la rhinorrhee accompagnant ladite obstruction nasale. 

45 [0041] Chaque fois que cela a ete possible, on a quantifie ladite obstruction nasale au moyen d'une echelle de 
valeurs comprises entre 0 et 10 qui est connue sous le nom d'Echelle Visuelle Analogique (EVA). 
[0042] Dans un second temps, on a procede pour chacun desdits sujets k des examens generaux consistant es- 
sentiellement en une rhinoscopie anterieure des fosses nasales (par nasofibroscopie), de maniere a pouvoir caracte- 
riser precisement I'oedeme et/ou ('inflammation de la muqueuse. On a egalement defini la nature d'eventuelles defor- 

so mations anatomiques et secretions affectant ladite muqueuse. 

[0043] Les resultats de ces examens generaux sont consignes dans le tableau 2. 

[0044] Dans un troisieme temps, on a administre k chaque sujet une composition selon I'invention de la maniere 
suivante. 

[0045] On a procede k deux nebulisations par fosse nasale le matin, le midi et le soir, et ce pendant 15 jours. On 
55 notera que ces nebulisations permettent une diffusion de la composition sur une surface de muqueuse d'aire elevee. 
[0046] En cas d'obstruction nasale tres importante, on a procede pendant environ les cinq premier jours du traitement 
a une pulverisation locale d'une composition connue sous le nom Aturgyl®, quelques minutes avant chaque nebuli- 
sation d'une composition selon I'invention. Ces pulverisations complementaires n'ont en aucun cas ete poursuivies 
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apres le huitieme jour de traitement. 

[0047] Suivant les troubles affectant les sujets a trailer on a associe I'administration d'une composition selon I'in- 
vention a celle d'antibiotiques. 

[0048] Par contre, on n*a administre en aucun cas des produits du type mucolytiques, anti-inflammatoires non ste- 
roidiens (AINS) ou corticoides. 

[0049] On a identifie au tableau 3 les sujets qui ont ete traites par de I'Aturgyl® et/ou un ou plusieurs antibiotiques, 
en plus de ladite composition selon I'invention. 

[0050] Dans un quatrieme temps, on a enumere les resultats observes a la fin du traitement precite, tant du point 
de vue des signes cliniques, des examens generaux susmentionnes que du point de vue du resultat global observe 
(voir tableaux 4, 5 et 6, respectivement). 

[0051] Certains parametres figurant dans les tableaux de resultats ci-dessous sont definis par les symboles +, 2+ 
et 3+. Ces symboles correspondent respectivement a des quantites reduites, assez importantes et tres importantes. - 
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[0052] Les resultats qui sont exposes d^essus montrent que 1'administration d'une composition selon ('invention 
permet en general de decongestionner efficacement les fosses nasales, en resorbant les oedemes et les obstructions 
qui les affecten (voir echelle EVA), notamment. 

[0053] Cette efficacite s'explique par le fait que ladite composition optimise le phenomene d'osmose par appel de 
I'eau contenue en exces dans les cellules de la muqueuse. 

[0054] On notera que ce drainage des secretions par variation de la pression osmotique ne provoque ni irritation de 
la muqueuse, ni modifications physiologiques de I'epithelium cilie, contrairement aux compositions hypertoniques de 
Tart anterieur. En particulier, la fonction dudit epithelium qui est de faire s'ecouler vers le pharynx le mucus de defense 
est preservee. 

[0055] On notera egalement que le pH alcalin de la composition selon Invention, qui est sensiblement de 8.2, favorise 
I'eviction des virus dans la muqueuse nasale. 



Revendications 

1. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales, ladite composition etant constitute d'un 
melange d'eau de mer prealablement filtree, purifiee et sterilisee et d'eau distillee, caracterisee en ce que la fraction 
volumique d'eau de mer dans ledit melange est sensiblement egale a 70 %. 

2. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon la revendication 1 , caracterisee 
en ce que la concentration de chlorure de sodium a I'etat dissous dans ledit melange est comprise entre 23 a/I et 
25 g/l. * 

3. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon la revendication 2, caracterisee 
en ce que ladite concentration de chlorure de sodium est sensiblement egale a 24 g/l. 

4. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon une des revendications prece- 
dentes, caracterisee en ce que son pH est sensiblement egal a 8,2. 

5. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon une des revendications 2 a 4. 
caracterisee en ce que la concentration de magnesium a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement egale 
a"1,04g/l. 

6. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon une des revendications 2 a 5. 
caracterisee en ce que la concentration de calcium a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement eqale a 
0,39 g/l. 3 

7. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon une des revendications 2 a 6. 
caracterisee en ce que la concentration de potassium a.l'etat dissous dans ledit melange est sensiblement eqale 
&0,25 g/l. y 

8. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon une des revendications 2 a 7. 
caracterisee en ce que la concentration de zinc a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement eqale a 0 09 
mg/l. 

9. Composition a base d'eau de mer destinee au lavage des fosses nasales selon une des revendications 2 a 7, 
caracterisee en ce que la concentration de cuivre a I'etat dissous dans ledit melange est sensiblement eqale a 
0,04 mg/l. y 
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